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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rixubis
nonakog gamma

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rixubis. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Rixubis.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Rixubis nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Rixubis i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Rixubis jest lekiem stosowanym w leczeniu krwawien i zapobieganiu ich epizodom u pacjentéw
z hemofilig B, dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi wynikajacym z braku czynnika IX. Moze on
by¢ stosowany u pacjentdw w kazdym wieku, zaréwno doraznie, jak i przewlekle. Lek Rixubis zawiera
substancje czynng nonakog gamma.

Jak stosowac produkt Rixubis?

Lek Rixubis wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zostac rozpoczete pod
nadzorem lekarza z do$wiadczeniem w leczeniu hemofilii.

Lek on dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie w celu sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czestotliwo$¢ podawania leku sg zalezne od tego, czy lek jest
stosowany w leczeniu krwawien, czy w ich zapobieganiu, a takze od postaci hemofilii, nasilenia i
umiejscowienia krwawienia oraz od wieku i stanu zdrowia pacjenta. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub osoby opiekujace sie nimi mogg podawacd lek Rixubis
samodzielnie. Szczegdtowe informacje znajdujq sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Rixubis?

U pacjentéw z hemofilig B wystepuje niedobér czynnika IX, niezbednego w prawidtowym procesie
krzepniecia. Ten niedobdr powoduje problemy z krzepnieciem krwi, takie jak krwawienia w stawach,
miesniach i narzagdach wewnetrznych. Substancja czynna leku Rixubis, nonakog gamma, jest wersjgq
ludzkiego czynnika IX, sprzyjajaca krzepnieciu krwi w ten sam sposob. Z tego wzgledu lek Rixubis
moze zastepowac brakujacy czynnik IX, co umozliwia tymczasowe opanowanie zaburzen krzepniecia.

Substancja nonakog gamma nie jest pozyskiwana z krwi ludzkiej, ale produkowana metodg znang jako
technologia rekombinacji DNA. Jest ona wytwarzana przez komorki chomika, do ktérych wprowadzono
gen (DNA) umozliwiajacy produkcje ludzkiego czynnika krzepniegcia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Rixubis zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ze stosowania leku Rixubis w zapobieganiu epizodom krwawienia i ich leczeniu wykazano w
trzech badaniach gtdwnych z udziatem pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg postacia hemofilii B. W
zadnym z tych badan nie poréwnano skutecznosci leku Rixubis bezposrednio z innym lekiem.
Skutecznos$¢ w zatrzymywaniu krwawienia zmierzono z uzyciem standardowej skali, w ktérej
~doskonata” skutecznos¢ leku oznaczata catkowite ustgpienie bdlu i krwawienia po podaniu pojedynczej
dawki leku, a ,dobra” — ztagodzenie bélu i oznak choroby po podaniu pojedynczej dawki leku, jednak z
mozliwg koniecznoscig podania dalszych dawek w celu catkowitego ich ustgpienia.

W pierwszym badaniu z udziatem 73 pacjentéw w wieku od 12 do 59 lat lekiem Rixubis leczono 249
epizodow krwawienia. Skutecznos¢ leczenia w zatrzymywaniu epizodéw krwawienia oceniono na
doskonata w 41% przypadkow i dobrg w dalszych 55%. W odniesieniu do zapobiegania krwawieniom
$rednia czestos$¢ krwawien podczas leczenia wynosita 4,26 krwawien na rok w poréwnaniu z 17
krwawieniami na rok przed wigczeniem do badania. W drugim badaniu z udziatem 23 dzieci w wieku od
niecatych 2 do niemal 12 lat, u ktérych wystgpito 26 krwawien w czasie trwania badania: skutecznosé
leczenia epizoddw krwawienia oceniono na doskonata w 50% przypadkdéw i dobrg w dalszych 46%.
Srednia czestoé¢ krwawien zmniejszyta sie z 6,8 do 2,7 krwawien na rok. W trzecim badaniu lek
Rixubis podano 14 pacjentom poddawanym zabiegom chirurgicznym. Leczenie spowodowato, ze utrata
krwi podczas zabiegu byta na poziomie oczekiwanym u pacjentéw bez hemofilii B.

Ocena tych badan pokazata réwniez, ze lek Rixubis byt dystrybuowany w organizmie podobnie jak inny
zatwierdzony produkt z czynnikiem IX.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rixubis?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rixubis (mogace wystapi¢ u 1 na
10 osob) to: dysgeuzja (zaburzenia smaku) i bél konczyn. Rzadko moga wystapic reakcje
nadwrazliwosci (alergie) obejmujace obrzek naczynioruchowy (obrzek tkanki podskérnej), pieczenie i
ktucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, rumienienie sie, swedzaca wysypke, bol glowy, pokrzywke,
niedocisnienie (niskie cisnienie krwi), uczucie zmeczenia lub niepokoju, nudnosci (mdtosci) lub
wymioty, czestoskurcz (przyspieszone bicie serca), uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy
oddech i mrowienie. W niektdrych przypadkach reakcje te moga przyjac ciezka postac (anafilaksja) i
mogg miec zwigzek z groznymi spadkami cisnienia krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Rixubis znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Leku Rixubis nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig (alergig) na nonakog gamma badz
ktérykolwiek sktadnik leku lub u ktérych stwierdzono reakcje alergiczne na biatka chomika.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Rixubis?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Rixubis przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet uznat, ze wykazano skutecznos¢ leku Rixubis w zapobieganiu epizodom krwawienia i ich
leczeniu u oséb dorostych i dzieci z hemofilig B, a takze w umozliwianiu bezpiecznego przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego. Profil bezpieczenstwa stosowania produktu uznano za dopuszczalny, a korzysci
za przewyzszajace ryzyko.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rixubis?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Rixubis opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Rixubis zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Rixubis:

W dniu 19 grudnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Rixubis
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Rixubis
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Rixubis nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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